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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'

preparat Bicaluplex pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): bikalutamid

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Bicaluplex pod réznymi nazwami, 150 mg, tabletki powlekane, jest przeciwandrogennym lekiem
doustnym stosowanym w leczeniu raka prostaty.

Ingers Industrials Solutions s.r.o przedstawita wnioski o wzajemne uznanie preparatu Bicaluplex pod
roznymi nazwami, 150 mg, tabletki powlekane, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez Czechy w dniu 30 listopada 2005 r. Procedura wzajemnego uznania rozpoczegta si¢ dnia
21 wrze$nia 2006 r. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byly Czechy, a zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi - Austria, Dania, Niemcy, Estonia, Grecja, Francja, Wegry, Wtochy, Lotwa,, Litwa, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Stowenia, Slowacja i Wielka Brytania. Powyzsze panstwa
cztonkowskie nie zdotaly porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie. W dniu 30 marca 2007 r. Czechy
przedstawity EMEA przyczyny braku porozumienia.

Rozpoznano znaczace rdznice pod wzgledem stosunku korzysci do ryzyka produktu. Odnosi si¢ to do dwéch
wskazan (leczenie miejscowo zaawansowanego raka prostaty bez przerzutdow, w ktérym usunigcie
chirurgiczne jest niewskazane lub nie do przyjecia; oraz w monoterapii we wczesnym leczeniu lub jako
leczenie dodatkowe do radioterapii lub prostatektomii radykalnej u pacjentéw z rakiem prostaty (T3-T4,
wszystkie stadia N, M0), co zostalo uznane za powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu wszczeto w dniu 26 kwietnia 2007 r. wraz z przyjeciem listy pytan. Sprawozdawca byt
dr Ondrej Slanar, a wspolsprawozdawca dr Matthew Thatcher. W dniu 20 lipca 2007 r. podmiot
odpowiedzialny przekazat pisemne wyjasnienia.

W czasie posiedzenia w listopadzie 2007 r. CHMP uznat w $wietle wszystkich przedtozonych danych i
dyskusji naukowej na tonie Komitetu, ze stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Bicaluplex pod réznymi
nazwami jest korzystny, ze zgloszone przez Niemcy zastrzezenia nie powinny przeszkodzi¢ w przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy dokona¢ zmian w charakterystyce produktu
leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta referencyjnego panstwa cztonkowskiego. Dnia 20
wrzesnia 2007 r. na drodze konsensusu przyjeto pozytywna opinie.

Liste nazw produktu, o ktorym mowa, podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie II
wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie III.

Dnia 22 listopada 2007 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi zmianami.
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